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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af orosomucoid i
serum eller plasma ved hjaelp af immunturbidimetri.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: Oroso2 (ikke til brug i USA)

1.XX

Tilsigtet anvendelse (ikke til brug i USA)

ABX Pentra Orosomucoid reagens er beregnet til
kvantitativ, in  vitro-diagnostisk  bestemmelse af
orosomucoid i serum og plasma ved turbidimetri.

Maling af specifickke alfa-1-glykoproteiner kan hjeelpe
ved diagnosticering af kollagen- (bindevaev) sygdomme,
tuberkulose, infektioner, ekstensiv malignitet og diabetes.

Klinisk interesse (1, 2)

Hgje koncentrationer af orosomucoid ses ved reumatiske
og vaskulere inflammationer, Hodgkins sygdom og
bakterieinfektioner, iseer hos nyfadte.

Metode

Humant  serum eller plasma blandes med
antistofoplesningen. De resulterende immunkomplekser
males ved turbidimetri. Det genererede signal er direkte
korreleret med koncentrationen af orosomucoid i preven.
Koncentrationen af orosomucoid i preven beregnes ved
at sammenligne resultaterne pa en standardkurve.
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Reagenser

m ABX Pentra Orosomucoid er klar til brug.
Det er en fraktion af rensede immunglobuliner fra
kaninserum. Det indeholder 15 mM NaN3 som
stabilisator.

= Immunogen: Orosomucoid isoleret fra en pool af
humant serum.

= ABX Pentra Orosomucoid skal anvendes i henhold til
denne vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere
ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Anbring reagenset direkte i position 1 i en tilgaengelig
sektor ved brug af en specifik adapter.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Placer reagensracket i det afkelede Pentra C400-
reagensrum.
Efter testen skal der straks saettes haette pa

reagensglasset, som saettes i kaleskab.

4. Placer ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655) og

ABX Pentra Sample Diluent CP (A11A01662)
kassetterne det aftkelede Pentra C400 reagensrum.
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Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (medfolger ikke)
4x1mL

Kontrol @

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra Protein Control L/H
(medfelger ikke)
2x1mL + 2 x 1 mL (kun den lave kontrol er titreret)
eller

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfalger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

(A11A01700)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bgr
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt 2

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Protein Cal (A11A01698)
m Kontroller:

ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)

eller

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m ABX Pentra Sample diluent CP (A11A01662), 99 mL
ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove

m Serum.
m Plasmai EDTA.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

Stabilitet:

m Ved 2-8°C: 1 uge
m Ved -20°C: 1 uge

Ma kun nedfryses én gang!

Referenceomrade (3)

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Voksne: 0,5 - 1,2 g/L baseret p4 CRM 470.

Nyfedte: 0,25 - 0,5 g/L (3).

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for dbning:

Stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C.

Stabilitet efter abning:

Stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, hvis det opbevares
ved 2-8°C, lukkes gjeblikkeligt, og kontaminering undgas.

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne

eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

aModifikation: ny kontrol.
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m Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor bgr det behandles som
potentielt infektiost og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse  med god
laboratoriepraksis (4).

m Pipetter ikke med munden.

m Reagenserne ma ikke genfyldes.

m M3 ikke indtages. Undgd kontakt med hud og
slimhinder.

m Overhold forholdsreglerne for standard
laboratoriebrug.

m Reagensglassene er beregnet til engangsbrug og skal
kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som folger med reagenset.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

Ydeevne pa Pentra C400
Serum, plasma

Nedenstdende vydelsesdata er repraesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: ca. 438 test

Prgvevolumen: 15 pl/test

Detektionsgraense

Detektionsgreensen bestemmes i henhold til Valtec-
protokollen (5) og er lig med 0,10 g/L.

Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for kerselsprascision)

Repeterbarhed ifolge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(5) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave/middel/hgje niveauer)

Gennem;;llits-vaerdi cV %
Kontrolprove 1 0,65 2,40
Kontrolprove 2 1,58 1,52
Prove 1 0,36 3,30
Prove 2 0,87 2,86
Prove 3 1,52 1,46
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Reproducerbarhed (total preecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A protokol (6) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (lave/hgje niveauer)

Gennem;;nlits-vaerdi cV %
Kontrolprove 1 0,63 3,51
Kontrolprgve 2 1,60 2,45
Prove 1 0,85 2,48
Prove 2 1,92 2,37

Maleomrade

Analysen bekraeftede et maleomrade fra 0,10 g/L til det
hgjeste kalibreringspunkt.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 3,25 g/L i
henhold til anbefalingerne i CLSI (NCCLS), EP6-P
protokol (7).

Korrelation

Antal patientprgver: 98

Praverne er Kkorreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i CLSI
(NCCLS), EP9-A2 protokol (8).

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (9), er:

Y =1,00 X + 0,06 (g/L)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,986.

Interferens

Haemoglobin: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op til 267 pmol/L

(460 mg/dL).

Triglycerider: Ingen  signifikant  pavirkning er
observeret op til en Intralipid®
koncentration (repraesentativ for
lipaemi) pa 7 mmol/L (612,5 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til 353 pmol/L
(20,7 mg/dL).

Direkte bilirubin: Ingen  signifikant  pavirkning er

observeret op til 368
(21,5 mg/dL).
Andre begreensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (10, 11).

pmol/L
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Prozoneffekt

Der er ikke blevet fundet noget overskud af antistoffer op
til en koncentration pa 14,4 g/L.

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 23 degn.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, nar reagenslots
andrer sig, og nar resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.
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